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Podékovani

Dékujeme, Ze jste se rozhodli pouzit nasi Fundus kameru. Radi bychom vam podékovali za
spravné pouzivani pfistroje, pfed jeho pouzitim si prosim peclivé prectéte navod.

Vyrobci se zavazuiji:
Pfi pouzivani tohoto pfistroje vam vyrobce poskytne informace o Castech, které Ize
opravit. V pfipadé potfeby se prosim obratte na vyrobce.

Nahradni dily:

Nahradni dily jsou ureny k opravé pfistroje. Je-li potfeba vyménit napajeci adaptér, zakladni
desku atd. tyto dily muze poskytnout pouze vyrobce. Pokud uZivatel pouzije dily, které
neposkytuje vyrobce snizi se minimalni mira bezpecnosti, coz bude mit nepfiznivé nasledky a
odpovédnost nese uzivatel.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo namitky k obsahu nebo podminkam tohoto navodu nebo
pokud se béhem pouzivani zafizeni vyskytnou technické problémy, mlzete se na nas obratit.
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Cil.

Dékujeme, Ze jste si zakoupili Fundus kameru vyrobenou spole¢nosti
Shanghai Airdoc Medical Technology Co., Ltd.

Zde naleznete pfehled nékterych zakladnich a vykonnostnich
parametr( kamery.

B Prehled.

—7 Tento manual je nedilnou soucasti Fundus kamery a jsou v ném uvedeny pokyny k pouziti a
technické pokyny.

I~ Tento manudl obsahuje navod k pouZziti pfistroje a technické pokyny, jakoz i klasifikaci zafizeni
pozadovanou normou fady IEC 60601 pro Fundus kameru.

7 Pouzité znacky uvedené v normé fady IEC 60601 jsou trvale nalepeny na pfistroji a jsou
popsany v navodu.

7 Toto zafizeni je vhodné pro pozorovani, fotografovani a ziskavani snimkud sitnice pacienta
bez nutnosti disperze.

—7 Fundus kamera ma funkce fotografovani, ukladani a pozorovani snimk( v realném ¢ase.

—7 Kamera je lehka a pfenosna, aby spliiovala poZadavky na cestovni diagnézu lékare a dalsi

pozadavky na pfenaseni.

B Obsah baleni

Fundus kamera se sklada ze zakladniho zafizeni, optického objektivu, masky a

napajeciho adapteéru. G}
o —
® . A O - :
<
@ @
1 LED indikator napajeni Pristup k napajecimu adaptéru sviti, nepfipojen nesviti;
2 Napajeci konektor Konektor napajeciho adaptéru;
3 Indikator stavu Indikator pracovniho stavu;
4 Zapnuti / pofizeni snimku/start Stisknutim a podrzenim po dobu 3 sekund se systém spusti
automaticky, v zapnutém stavu se spusti po kratkém
stisknuti pofizovani snimku;
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Lo Pfi fotografovani vyzvéte uzivatele, aby zarovnal koutky
5 Ocni linka . . L .
oci s naznacenou linii o¢i na kamefte.
L Pro Cisténi povrchu Ize pouzit jednorazovou tenko
6 Dezinfekcni pasta o . ) i ) ..
hygienickou pastu nebo Ize dezinfekci provést dezinfek&nim
alkoholem;

m Ugel pouziti

Fundus kamera je urCena k pofizovani digitalnich snimkd zadnich a vnéjSich struktur
oka bez pouziti mydriatik a je urCena jako pomlcka pro Iékafe pfi hodnoceni,
diagnostice a dokumentaci o¢niho zdravi.

a) Potencialni pacienti:

Pacient, ktery podstoupi vySetfeni timto pfistrojem, musi nékolik minut udrzet
koncentraci a dodrzovat nasledujici pokyny:

- Po pfilozeni obliCeje k pfistroji, udrzet o€i v o€ni linii s pfistrojem.

- Mit o€i otevfené.

- BEéhem vySetfeni dodrzovat pokyny.

- Pokud pacient uvedené podminky nesplni, neni mozné spravné pofidit snimek.

b) Potencialni uzivatelé

Zafizeni je elektricky nastroj pro lékarské pouziti. Pouzivejte tento nastroj pod

vedenim lékare.

B Kontraindikace

Pfipravek sam o sobé nema zadnou kontraindikaci, ale pokud je potfeba pacientovi aplikovat
lek, fluorescencni sodik Ci léky, vychazejte ze souhrnu Udaju o IéCivém pfipravku.
Poznamka: Tento pfistroj je ur€en pouze pro pouziti proskolenym lékafem. Pfiuzivani dbejte na
to, aby bylo zafizeni umisténo tak, aby nedoslo k jeho poSkozeni (vlhkosti, prachem, kapalinou,
pfimym ve slunecnim zafenim apod.). Nelijte do zafizeni kapaliny, protoze by mohlo dojit ke
zkratu vnitfnich soucasti zafizeni, ktery by mohl zpUsobit uraz elektrickym proudem nebo

pozar.
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B Bezpecnostni opatieni

A VAROVANI Riziko poranéni pacienta - magnetické pole. Dbejte zvy$ené opatrnosti pfi
pouzivani fundus kamery v tésné blizkosti implantovanych zafizeni, jako jsou napf. lebecni
implantaty, nastavitelné "CSF shunty" a kardiostimulatory. Pfistroj ma zavedena konstrukéni
a ochranna opatfeni k omezeni magnetického ruSeni tak, aby bylo riziko nizsi nez je limit
stanoveny normami pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky. Nicméné v pfipadé, Ze je
pfistroj umistén v tésné blizkosti téchto zivot podporujicich pfistrojl, nelze zcela vylouéit poskozeni

pacienta spojené s nebezpecéim plisobeni magnetického pole.

B Upozornéni

I~ Tento pfistroj musi byt pouzivan kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

I~ Tento pfistroj je zdravotnicky prostfedek vyrobeny v souladu s pfisluSnymi pfedpisy.

I~ Pred pouzitim tohoto pfistroje si peclivé prectéte navod k pouziti symboly a varovné znacky a
pokyny na vyrobku a bezpecnostni opatieni.

I~ Abyste predesli poSkozeni nebo zniceni pfistroje, dbejte na to, abyste dodrzovali pokyny

I~ Abyste predesli Urazu elektrickym proudem, nevkladejte do otvorl nebo drazek pfistroje
kovové predméty, neopravuijte pfistroj sami. V pfipadé dotaz( se obratte na vyrobce Shanghai
Airdoc Medical Technology Co., Ltd. nebo na jeho autorizovaného distributora.

7 Vzdy pouzivejte napajeci adaptér od vyrobce, abyste pfedesli Urazu elektrickym proudem a
poskozeni pfistroje.

7 Pokud pristroj selze: z pfistroje se koufi nebo citite zapach spaleniny, okamzité vypnéte
napajeni, aby nedoslo k pozaru.

I~ Tento pfistroj neni vodotésny, abyste predesli urazu elektrickym proudem, poZaru, zkratu a
dal§im nebezpecim, neumistujte pfistroj do vihkého prostiedi. Pokud pfistroj pfijde do kontaktu
s vodou, nesuste jej v troubé&, v mikrovinné troubé&, vysokym tlakem ani ultrafialovym zafenim.

I~ Abyste zabranili otfesim pfistroje, v dobé, kdy jej nepouzivate ho uskladnéte do Ulozného
boxu.

I~ Prostfedi pro umisténi pfistroje musi byt Cisté a pfistroj by mél byt vzdalen od zdroje mozného
pozaru.

7 Vzdy zkontrolujte, zda pfistroj neni poSkozen, zda nevykazuje znamky poSkozeni a zavad,
pokud ano pred pouzitim se obratte na vyrobce Shanghai Airdoc Medical Technology Co., Ltd.
nebo na jeho autorizovaného distributora.

I~ Pravidelné kontroly a udrzba jsou vyzadovany nejméné kazdych 12 mésicl. Pfi udrzbé
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postupuijte podle pokynll v navodu k pouziti. Pfestante pfistroj pouzivat, kontaktujte dodavatele

a pozadejte o kontrolu pfistroje, pokud:

- pfi pouzivani pristroje dojde k nevysvétlitelné nebo nahlé zméné
vykonu nebo pristroj béhem provozu vydava neobvyklé zvuky
- dojde k jakémukoliv poskozeni pristroje.

B Varovani.

A Varovani.

Kromé adaptér( a kabell prodavanych vyrobcem pfistroje a jeho pfisluSenstvi
jako nahradnich dili pro vnitfni sou¢asti mize mit pouziti jiného pfislusenstvi, adaptér
a kabell za nasledek zvySeni nebo snizeni odolnosti zafizeni a jeho
komponentt

Pro zajisténi shody s bezpecnostnimi standardy a eliminaci vyzafovanych
emisi je nutné pouzivat nasleduijici typy kabelu:

Kabel Délka (m)

Napajeci kabel 15

Tabulka 1: Prehled kabell

A Varovani.
Pristroj a jeho komponenty by nemély byt pouzivany v blizkosti jinych zafizeni.

Pokud musi byt pouzivany v blizkosti nebo jinych zafizeni, sledujte a ovéfte, zda-li
funguje spravné.

& Varovani.

Zdravotnickeé prostfedky podléhaji zvlastnim opatfenim v oblasti EMC, a proto musi byt
instalovany a pouzivany v souladu s témito pokyny.

A Varovani.

Pfenosna a mobilni komunikaéni RF zafizeni mohou ovlivnit pouzivani zdravotnickych
elektrickych pfistroju.

A Zakladni popis vykonu: pred, béhem a po testovani pfistroje funguje spravng,
zobrazovani je jasné, zadné blikani, Cerna obrazovka.

A Pristroj je pfipojen k samostatnému zdroji napajeni, jak je uvedeno v navodu k pouziti.
A Obsah baleni odpovida navodu k pouziti a proSel vyrobni kontrolou.

A V priibéhu vySetfeni pacienta nesmi byt pfistroj opravovan ani nesmi byt
provadéna servisni udrzba.
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A Pokud jde 0 mozné elektromagnetické nebo jiné ruseni mezi PRISTROJEM ajinymi zafizenimi,
nasleduijte rady, jak takovému ruSeni zabranit nebo ho minimalizovat.

/\ VAROVANI: Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét 2adné Gpravy.

A Pacient pfichazi fyzicky do styku s ¢asti kamery, ke které priklada oci.

A Nefunguje-li pfistroj spravné, neménte adaptér ani nevyménujte sou¢astky sami,toto by
mél provést servisni personal, v pfipadé potfeby se obratte na vyrobce pro technickou

podporu.

VYROBCE dé na pozadani k dispozici (viz strana 2) schémata zapojeni, seznamy
soucastek, popisy, kalibracni navody nebo jiné informace, které pomohou SERVISNIMU
PRACOVNIKOVI opravit ty ¢asti PRISTROJE, které VYROBCE oznaciljako opravitelné

servisnim pracovnikem.

A Doba kontaktu s pacientem by méla byt kratSi nez 2 minuty.

B Technické parametry a funkce

Rozmér: 27cmx24cmx12cm
Vaha: 1500g
Minimalni pramér zornice: 3.5mm
Zaméfeni: Automatické.
Pixely kamery: 8 milliénu

Zpusob, jakym je oko osvétleno

Duélni rezim, pfirozena bila LED nebo
infracervena LED

Rezim blesku: Pfirodni bila LED
Format snimku: JPEG
UloZeni souboru: Externi ulozisté
Blizky infracerveny spektralni rozsah 800nm~880nm
Spektralni rozsah bilych LED diod 400nm~750nm
Zivotnost 3 roky
.. , Teplota +5°C~+40°C
U;'r‘(’)zttf(';kle Relativni vihkost <90%
Atmosféricky tlak. 860hPa~1060hPa
] Teplota. —40°C~—+55°C
Skladovaci Relativni vihkost <90%
podminky
Atmosféricky tlak. 860hPa~1060hPa
o ) Teplota. —40°C~—+55°C
fepravni — 5
podminky Relativni vihkost <90%
Atmosféricky tlak. 860hPa~1060hPa
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B Parametry vykonnosti

Zorny uhel: 30 stupnu
Rozsah nastaveni zapusténi: -15D™+15D
Interni napajeni: Nedostupné

Externi napajeni:

Napajeci zdroj :100-240V~, 50/60Hz

Vstupni vykon 0.8A MAX
Pfislusna barevna teplota 4500K<TC=<6700K
blesku fotoaparatu

Sledujte barevny index R=>85%
osvétleného svétla.

Stfed zorného pole >80Ip/mm
rozliSeni

RozliSeni zorného pole se >60Ip/mm

nachazi uprostied

RozliSeni na okraji zorného 240lp/mm

pole

B Hlavni bezpeénostni charakteristiky vyrobku

a) Klasifikace typu pfistroje: provozni rezim: vnitfni napajeci zafizeni; rezim

nabijeni: Trida Il.

b) Klasifikace podle stupné urazu elektrickym proudem: typ B;

Podle stupné ochrany pfed Skodlivymi vlivy: IPX0; .

c)

d) Pristroj neni typu AP nebo APG;
e) Klasifikovano podle zplisobu provozu: nepfetrzity provoz;
f) Jmenovité napéti zafizeni: 12VDC, 2,5A.
g) Pristroj ma aplikaCni ¢ast ochrany proti ucinku defibrilacniho vyboje: neni

aplikovano;

h) Pfistroj ma vystupni nebo vstupni ¢ast signalu: bez vstupni a vystupni ¢asti

signalu;

i) Trvala instalace pristroje nebo netrvald instalace pfristroje: netrvala

instalace pristroje:

j) Spektra pristroje jsou nasledujici:
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InfraCervené osvétleni

100
IF=350m A
) Ta=25"7T
80

60

40 |BEAIt + A) |

20

Relative Radiant Intensity (%)

0 — e~
770 790 810 830 850 870 890 910 930
W avelength A p (nm)

Pouziti blesku
100 /\
75 / \
50 / —
25
0 T~
300 400 500 600 700 800
Wavelength A p (nm)

Ta=25°C

Relative Luminous Intensity (%)

B Kapitola I: Instalace

1.1 Obsah baleni
Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou v baleni vyrobku vSechny nasledujici polozky.
Pokud néktera z nich chybi, obratte se na svého distributora.

Cislo Vlastnoti MnozZstvi
1 Fundus kamera 1
2 Napajeci adaptér 1
3 Navod k pouziti 1
4 Certifikat. 1

1. 2 Zobrazeni €asti kamery z bo¢niho pohledu

10




Dokument ¢€.: CE-TCF-SHYT-02_2.1

AirdOC CE Technicka dokumentace

Rev. &.: A/1
Fundus kamera

C
17

N\

L/

@®LED dioda napajeni . sviti pfistup k napajecimu adaptéru, sviti nepfipojeny

zhasnutg;

(@Napajeci konektor

(®Indikator stavu

@ Zapnuti napajeni / spusténi snimkovani s:tiskpnréte a podrzte 3 sekundy, systém se spusti
automaticky, v zapnutém stavu se po kratkém stisknuti spusti snimkovani;

: Konektor napajeciho adaptéru;
: Indikétor pracovniho stavu;

® O&ni linie :P¥i snimkovani vyzvéte pacienta aby zarovnal koutky o€i s o¢ni linii
pfistroje
® Dezinfekeni pasta : na desinfekci povrchu Ize pouzit jednorazovou hygienickou pastu

nebo dezinfekéni alkohol.

1. 3 Instalace.

P¥i prvnim pouziti polozte pfistroj na pracovni plochu, pfipojte dodany napajeci kabel do
napajeciho konektoru zafizeni a poté adaptér zapojte do zasuvky.

Stisknéte a podrzte tlaitko "Take a picture" (Pofidit snimek) po dobu 3 sekund, pfistroj
se zapne a provede se autotest.

Po dokonéeni kontroly pfistroje je pfistroj pfipraven k pouzivani.

11
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B Kapitola Il Pfedstaveni hlavnich funkci

2.1 Zapnuti/vypnuti
Zapnuti:

Zapojte konektor prilozeného napajeciho adaptéru do pristroje a zastrcku do elektrické
sité

Vypnuti:

V zapnutém stavu odpojte napajeci adaptér od pfistroje a systém se automaticky vypne.

Funkce pristroje: POST
Po Uspésném zapnuti pfistroje spustte POST, hlasova vyzva zafizeni "In progress,please
wait a minute" (Probiha, pocCkejte minutu);

Kdyz se ozve hlasova vyzva" Start Complete", pristroj dokonci autotest a je pfipravene.

2.2 Pofizeni snimku sitnice
1) Obéma rukama pevné drzte fundus kameru;

2) Umistéte oci do stfedu kamery a zarovnejte koutky oCi s vyznacenou ocni linii;

3) Stisknéte tlacitko pro spusténi snimkovani, pfistroj zane automaticky pofizovat snimky, nejprve levého
oka, poté pravého oka;

4) Po dokonceni snimkovani se zobrazi vyzva k pofizeni snimku.

5) Jakmile uslySite tén, polozte kameru vodorovné na pracovni plochu.

12
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Tabulka 1 Pokyny pro snimkovani

Hlasové vyzvy Od(vodnéni. Poznamka
Méjte oci oteviené a nemrkejte. Pfi pofizovani snimk( maji oCi tende
Posurite pfistroj dold Oc¢ni koutky jsou pod vyznacenou
Posurite pfistroj nahoru Oc¢ni koutky jsou nad vyznacenou

2.3 Pristup ke snimkim sitnice

Po pofizeni snimku sitnice se snimky automaticky ulozi na externi pamétové zafizeni USB.

USB muzete vlozit do pocitace a snimky sitnice si prohlédnout.

B Kapitola Ill: Cisténi, udrzba a ochrana

Spravné, pravidelné Cisténi, ochrana a udrzba pomahaji prodlouzit zivotnost fundus

kamery. Cyklus Udrzby fundus kamery je 2 mésice. Udrzba se provadiv souladu s

metodikou uvedenou v bodech 3.2-3.4.

Kamera Fundus je sofistikovany opticky nastroj, je nutné ho pouzivat opatrné.
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3. 1 Metody cisténi a dezinfekce

1. Vycistéte vnéjsi povrch CoCky: Pokud je povrch objektivu dlouhodobé vystaven
pUsobeni vzduchu nebo znecisténému prostfedi a povrch objektivu je zapraseny,
jemné jej otfete mékkou vatou namocenou v lékarenském alkoholu bez obsahu vody
nebo pouzijte specialni Cistici kapalinu a Cistici hadfik.
Poznamka: Pokud pfistroj nepouzivate, zaviete kryt Cocky, aby nedoslo k jejimu
znecisténi.
Poznamka: Nepouzivejte k €iSténi nic s drsnym povrchem.
2. Vycistéte plastové dily: K Cisténi plastovych dilu, jako je obal apod., Ize pouzit mékky
hadrik a rozpustny Cistici prostfedek nebo vodu a poté je mozné je offit I€karénskym
alkoholem
Poznamka: Neotirejte povrch Zadnym korozivnim gisticim prostfedkem, aby
nedoslo k jeho poSkozeni.
3. Cisténi o&ni masky: O&ni maska pfichazi neustale do kontaktu s vySetfovanou
osobou Pfed kazdym vySetfenim dalSiho pacienta je tfeba masku o istit a
desinfikovat. NecCistoty omyjte mékkym hadfikem s rozpustnym Cisticim prostfedkem
nebo vodou a poté otfete Iékarenskym alkoholem.
4. Re3enf problém(

Pokud dojde k zavadé, nahlédnéte do nize uvedené tabulky.
Nepodafilo-li se vdm problém odstranit, kontaktujte autorizovaného
distributora spolec¢nosti Shanghai Airdoc Medical Technology Co., Ltd..

Chyba. Mozné pFic¢iny Reseni

Zkontrolujte, zda je adaptér

Nelze zapnout zafizeni zapojen do zasuvky.

Pouzijte adaptér dodany

Vyrobcem.

Pfi pofizovani snimku neni

pouzit blesk. Kontaktujte zakaznicky servis a

Blesk je vadny

pozadejte o technickou podporu

Poznamka: Protoze je paska na masce silikonova, neotirejte ji Zadnym Ziravym cisticim
prostfedkem nebo organickym rozpoustédiem. Mohlo by dojit k jejimu poskozeni.
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3. 2 Udrzba vyrobku

Fundus kamera by méla byt pouzivana v relativné Cistém prostiedi.

Hlavni Casti, které je tfeba Cistit, jsou popsany v kapitole 3.1. Aby byla zajiSténa
maximalni funkénost fundus kamery, mélo by byt Cisténi provadéno

pravideln&. Cisténi se doporuduje provadét kazdé 2 mésice.

Po vycisténi pockejte, az pfistroj uschne, a teprve poté jej zapnéte.

Povrch ¢ocky a zrcadla je potazen propustnou a reflexni folii, jejichz potah je sice
dostatecné silny, ale pfi pravidelném otirani mze snadno dojit

k poSkozeni filmu, coz ovlivni kvalitu snimkd. Tento cyklus je pouze doporu¢enim, a
pokud obzvlasté velké mnozstvi prachu ulpélého na ¢ockach ovlivnilo kvalitu snimka,
doporucuje se jejich okamzité vycisténi predepsanym zplisobem.

3. 3 Likvidace odpadu

Géaza pouzita pfi Cisténi pristroje by méla byt vyhozena do koSe na zdravotnicky odpad.

S pristrojem a materialy pouzivanymi pfi udrzbé, vyménénymi soucastkami nebo jinym
odpadem by mélo byt radné nakladano v souladu s mistnimi zakony a pfedpisy, nelze je
vyhazovat libovolné. Po skoncCeni Zivotnosti, by mél byt pfistroj zlikvidovan v souladu s
lokalnimi legislativnimi pozadavky a predpisy pro recyklaci,aby nedoslo ke znecisténi
zivotniho prostredi.

3. 4 Ochrana.

Abyste predesli poSkozeni, po pouziti ulozte pfistroj do ulozného boxu, ve kterém jste
pristroj zakoupili.

Zivotnost

Tento pfistroj ma zivotnost 3 roky, neni mozné jej pouzivat déle.
Datum vyroby naleznete na vyrobnim Stitku.

B Kapitola IV: Servis a opravy

Pokud dojde k zavadé, nahlédnéte do nize uvedené tabulky.
Nepodafilo-li se vdm problém odstranit, kontaktujte autorizovaného
distributora spolecnosti Shanghai Airdoc Medical Technology Co.
Ltd..
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Zavada.

Mozné pfiCiny

Reseni

Pristroj je po

zapnuti tichy

Na pfistroji je zavada

Kontaktujte vyrobce

Pristroj
nelze
zapnout

Napajeci adaptér neni

zapojen

Zkontrolujte napajeci

adaptér podle pokynu
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m Kapitola V: Popis grafiky, symbola a vystraznych
znacCek na vyrobku

V souladu s normou IEC60601-1 a dalSimi pfisluSnymi normami jsou na

vyrobku pouzity nasleduijici grafické prvky, symboly a loga,viz tabulka 1

nize:
Symbol Popis Symbol Popis
DATUM VYROBY EE POUZITI
POZQR’,VIZ NAVOD K Sériové Cislo
POUZITI SN

=B |5

ZASTUPCE EC

'
M

Oznaceni "CE"

Prectéte si navod k pouziti I Vyrobce
. N CHRANIT PRED
Vyhnéte se desti ~e— -
Y ’7?§: SLUNECNIM
AN ;v ,
- ZARENIM

+55°C

OMEZENI
TEPLOTY

E &

Omezeni vihkosti

Logo WEEE, prosim,
zlikvidujte

baterii a elektronickych
zarizeni s ukonCenou
zivotnosti v.

Vypinac

Zafizeni typu B

Zaftizeni tfidy I

Prectéte si navod k pouziti

|0

Stfidavy proud

e @ 1 o ||

Krehké, manipulujte s nimi

[

:\.‘
N
—e
2N

Ochrana pred teplem
a radioaktivnimi zdroji

opatrne /.\
o Omeze’nf . Zdravotnicky prostfedek
@ atmosférického tlaku M D

860hPa
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m Kapitola VI: Poznamky k EMC

Pro kamery Al-FD16g Fundus jsou vyzadovana zvlastni opatfeni tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt instalovany a pouzivany v souladu s
informacemi o elektromagnetické kompatibilité, které jsou uvedeny v této pfirucce.

Tabulka 1: Prohlaseni - elekiromagnetické emise

Pokyny a prohla3eni vyrobce - elektromagnetické emise

Model Al-FD16g je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel modelu Al-FD16g by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Emisni test Dodrzovani Elektromagnetické prostredi - pokyny
predpisi

Model Al-FD16g vyuziva RF energii pouze pro svou vnitfni
VF emise CISPR 11 Skupina 1 funkci. Proto jsou jejich RF emise velmi nizké a

pravdépodobné nezpusobi Zadné ruseni blizkych
elektronickych zafizenich.

VF emise CISPR11 Model Al-FD16g je vhodny pro pouziti v domacnostech a v

Ttida B
zafizenich pfimo pfipojenych k siti nizkého napéti, ktera
Harmonickeé emise Trida A zasobuje budovy pouzivané pro domaci tcely.
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti / emise
blikani Vyhovuje

IEC 61000-3-3

Tabulka 2: Pokyny a prohlaSeni - elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohla3eni - elektromagneticka odolnost
Model Al-FD16g je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel modelu Al-FD16g by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.
. . IEC 60601 Uroven Elektromagnetické prostiedi -
Testimunity testovaci dodrzovani pokyny
uroven predpist
Elektrostaticky vyboj | kontakt +8 kV kontakt +8 kV Ef’td'ahy,by ”;é'y iyt dFe,Vi‘f‘ér’]
(ESD) +2 KV +4 KV +8 KV +2 kV, +4 kV, +8 e E)n.ove ne O'Z eramickyc
IEC 61000-4-2 1 ’ ’ ’ KV. +15 kV vzduch dlazdic. Pokud je podlaha pokryta
- 15 kV vzduch T syntetickym materiadlem, méla by
byt relativni vihkost nejméné 30 %.
, . +2kV pro napajeci Kvalita elektrické sité by méla

Rg;l’;}lz;l\?kgzgky vedeni +2kV pro napdjeci | odpovidat typickému komerénimu
P ybol +1kV pro vedeni nebo nemocni¢nimu prostredi.
IEC 61000-4-4 - P .

vstupni/vystupni

vedeni

+0,5kV, £1 kV od Kvalita elektrické sité by méla
Prepéti vedeni k vedeni +0,5kV, £1 kV odpovidat typickému komercnimu
IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV, £2kV | od Fadku k fadku | nebo nemocnicnimu prostiedi.

vedeni k zemi
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IEC 61000-4-11.

pro 1 cyklus

70 % UT

(30% pokles v UT)
pro 25/30 cykll

<5% UT

(>95 % pokles v UT)
po dobu 5/6 s

%00/1 fﬂdus PreruSeni, doporucuje se model
(30% pokles v UT) AI'FVD16VQ ”aRéjet z o
pro 25/30 cykl neprerusitelného zdroje napajeni
<5% UT nebo z baterie.

(>95 % pokles v

uT)

po dobu 5/6 s

Frekvence
napajeni (50/60
Hz)

magnetické

30 A/m

Vykonova magneticka pole by méla
byt na urovni charakteristické pro

30 A/m typické misto v typickém komer¢nim

pole [IEC
61000-4-8

nebo nemocni¢nim prostiedi.

POZNAMKA: Ur f stfidavé sitové napéti pred pouzitim zkuSebni arovné.

Tabulka 3: Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka odolnost tykajici se

Pokyny a prohlaseni - Elektromagneticka odolnost

AI-FD16g je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel AI-FD16g by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi pouzivan.

komunika&nim
zarizenim (viz
tabulka 9 normy
IEC 60601-1-
2:2014).

Test imunity | 1Uroven zkousky Uroven dodrzovani | Elektromagnetické prostredi -
podleEC 60601 predpist pokyny
Pfenosna a mobilni RF
komunikacnizatizeni by neméla
byt pouzivana
) blize k zadné &asti modelu Endo 3, véetné
Vedené 3 Vrms 3 Vrms kabeldl,nez je doporuéena
RF IEC 150 kHz az 80 150 kHz az 80 vzdalenost.
61000-4-6 MHz MHz ?/yEoéter)é z'Iroynice platné pro
6 Vrms v I’SM a’ 6 Vrms v I’SM a' rekvencivysilace.
radioamaterskych  radioamatérskych | poporugena odstupova vzdélenost
pasmech pasmech RS,
Vyzafované 10 V/im 10 V/im =13,5/Vi]
RF IEC . 80 MHz az 2.7 = 12 .
61000-4-3 80 MHz a2 2.7 GHz |GHz d=1.2xP2 80 MHz az 800 MHz
04 a85MHZ-5785M d=2.3xP"? 800 MHz az 2.7 GHz
z
385MHz-5785MHz | Zku$ebni kde P je maximalni jmenovity vystupni
ZkuSebni specifikace pro vykon vysilace ve wattech (W) podle
specifikace pro ENCLOSURE vyrobce vysilace a d je doporucena
ENCLOSURE PORT vzdalenost v metrech (m).
PORT IMMUNITY IMMUNITY Intenzita pole z pevnych radiovych
k radiovym k radiovym vysilac(, stanovena
bezdratovym bezdratovym elektromagnetickym priazkumem

komunika¢nim
zafizenim (viz
tabulka 9
normy

IEC 60601-1-
2:2014).
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lokality,2 by méla byt v kazdém
frekvencnim rozsahu nizsi nez droven
shody.P

V blizkosti zafizeni oznac¢eného
nasledujicim symbolem muze dochazet
k ruseni:
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POZNAMKA 1 Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Siteni elektromagnetického zareni
je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétd a osob.

aIntenzitu pole z pevnych vysilac(, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové)
telefony a pozemni mobilni radia, radioamatérske vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM a
FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné predpovédét. Pro posouzeni
elektromagnetického prostfedi zplisobeného pevnymi RF vysiladi je tfeba zvazit
elektromagneticky prazkum lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se Al-FD16g
pouziva, prekracuje vySe uvedenou platnou uroven shody s RF, mél by byt Al-FD16g
pozorovan, aby se ovéfil jeho normalni provoz. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, mohou
byt nutna dalSi opatfeni, napfiklad zména orientace nebo pfemisténi zafizeni Al-FD16g.

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

Tabulka 4: Doporuéené vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RFkomunikaé&nimi
zafizenimi a modelem Al-FD16g

Doporuéené odstupové vzdalenosti mezi prenosnymia
mobilnimi radiovymi komunikaénimi zafizenimi

AI-FD16g je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém se kontroluji
vyzafované radiové poruchy. Zakaznik nebo uzivatel Al-FD16g mize pomoci zabranit
elektromagnetickému ruSeni tim, ze bude dodrzovat minimalni vzdalenost mezi prenosnymi a
mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a Al-FD16g se doporucuje nize, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

. . . Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilade m
Jmenovity maximalni
vystupni vykon
vysilage W 150 kHz a2 80 S:iMHZ 800MHz az 2,7GHz
(=D 3xP1/2
MHz 800MHz =2
a=1,2xr12 d=12P12

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

U vysila¢t s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou
vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde Pje
maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati oddé&lovaci vzdalenost pro vy$si
frekvenc¢ni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni
je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétd a osob.
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B Kapitola VII: Prohlaseni o odpovédnosti
1. Spolecnost Shanghai Airdoc Medical Technology Co., Ltd. nenese

odpovédnost za Skody zplsobené pozarem, zemétiesenim, chovanim tietichstran,
jinymi nehodami, neopatrnosti, nespravhym pouzivanim nebo pouzivanim za
nestandardnich podminek.

2. Spolecnost Shanghai Airdoc Medical Technology Co., Ltd. neodpovida
za zadné Skody zpusobené ztratami, apod. a za Skody, které nemohou byt
zplsobeny pouzivanim tohoto pfistroje.

3. Spolecnost Shanghai Airdoc Medical Technology Co., Ltd. neodpovida
za Skody zpUsobené zachazenim, které neni popsano v tomto navodu.

4. Za diagnostiku je zodpovédny pfislusny IékaF a spolecnost Shanghai Airdoc
Medical Technology Co., Ltd. neni zodpovédna za vysledky diagnostiky.

Pokud doslo v souvislosti s pristrojem k néjaké vazné nehodé, prosim

A nahlaste to vyrobci a pfisluSnému uradu ve vasi zemi. Pro

informovani pfislusného organu prosim navstivte:https://

health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

Jestlize nas budete kontaktovat, uvedte prosim nize uvedené udaje:

Model: Al-FD16g

Seriové Cislo Viz vyrobni Stitek vyrobku

Datum zakoupeni  Sdélte ndm prosim datum zakoupeni pfistroje.
Chyba Popiste co nejpodrobnéji zavadu.
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